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Rastlinny liek: siihrn spravy pre verejnost

Vnat chlpanika s korefiom
Hieracium pilosella L., herba cum radice

Tento dokument je sthrn vedeckych zaverov o medicinskom pouziti viiate chlpanika s korefiom, ku
ktorym dospel Vybor pre rastlinné lieky (HMPC). Zavery vyboru HMPC zohladriuju ¢lenské $taty EU pri
hodnoteni Ziadosti o registraciu rastlinnych liekov obsahujlcich viat chlpanika s korefiom.

Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako pouZivat lieky obsahujlice viiat
chlpanika s korefiom. Ak pacienti potrebujl praktické informacie o pouzivani liekov obsahujlcich vnat
chipanika s korefiom, najdu ich v pisomnych informacidch pre pouzivatela prilozenych k lieku alebo sa
mozu obratit na svojho lekdra alebo lekarnika.

€o je viat chlpanika s korefiom?

Vnat chlpanika s korefiom je véeobecny nazov pre nadzemné Casti (ktoré moézu zahfriat kvety) a Casti
korena rastliny Hieracium pilosella L. Rastlina sa pestuje alebo zbiera s cielom ziskat ¢asti rastliny na
medicinske pouzitie.

Pripravky z viiate chlpanika s korefiom sa ziskavaju rozdrvenim (na malé kusky) alebo rozomletim
vysusenych casti rastliny.

Rastlinné lieky obsahujlce vriat chlpanika s korefiom st zvy&ajne dostupné vo forme bylinkového ¢aju
na pitie a v pevnej forme na peroralne pouzitie.

Aké su zavery vyboru HMPC o jeho medicinskom pouziti?

Vybor HMPC dospel k zaveru, Ze vAat chlpanika s korefiom mozno na zaklade jej dihodobého
pouzivania pouzivat ako mierne diuretikum (liek na zvysSenie tvorby mocu) na zmiernenie menej
zavaznych problémov s mocovymi cestami (Struktirami, ktoré vedu moc).

Vnat chlpanika s koreflom sa ma pouzivat len u dospelych. Ak priznaky pretrvavajua dihsie ako dva
tyzdne pocas liecby, je potrebné poradit sa s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom. Podrobné pokyny o tom, ako uzivat lieky obsahujlice viat chlpanika s korefiom a kto ich
mbze pouzivat, sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela pripojenej k lieku.
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Aké ddkazy podporuji pouzivanie liekov obsahujicich viiat chlpanika
s korenom?

Zavery vyboru HMPC tykajlce sa pouzivania liekov obsahujlcich viat chlpanika s korefiom na
zmiernenie menej zavaznych problémov s mocovymi cestami su zalozené na ich tzv. tradi¢nom
pouZivani. To znamena, Ze hoci nie su k dispozicii dostato¢né dbkazy z klinickych skasani, Géinnost
tychto rastlinnych liekov je prijatelnd a existuju dékazy, Ze tieto lieky sa pouZivaji tymto spésobom
bezpecne najmenej 30 rokov (vratane najmenej 15 rokov pouzivania v EU). Uréené pouzitie okrem
toho nevyzaduje lekarsky dohlad.

Vybor HMPC kon&tatoval nedostatok klinickych $tadii s viiatou chlpanika s koreriom, ale vzal do Gvahy
dobre zdokumentované pouzivanie tohto rastlinného lieku na uvedené Ucely. Viac informacii sa
nachadza v hodnotiacej sprave vyboru HMPC.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim liekov obsahujlcich viiat chlpanika
s korenom?

Lieky obsahujlce viat chlpanika s korefiom s zvy&ajne dobre zndsané. V ¢ase hodnotenia vyborom
HMPC neboli pri pouzivani tychto liekov hlasené Ziadne vedlajsie ucinky.

Lieky obsahujlce viat chlpanika s koreflom sa nesmu pouzivat u pacientov so stavmi, pri ktorych sa
odporuca znizeny prijem tekutin (ako je zdvazné ochorenie srdca alebo obliciek).

Dalsie informécie o rizikach stvisiacich s pouzivanim liekov obsahujlcich viiat chlpanika s korefiom
vratane prislusnych opatreni na ich bezpecné pouzivanie sa nachadzaju v monografii v Casti ,All
documents” na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human

use.

Akym spdsobom sa v EU registruja lieky obsahujice viiat chlpanika
s korenom?

Vsetky ziadosti o registraciu liekov obsahujlcich viat chipanika s korefiom sa musia predlozit
vnutrostatnym orgdnom zodpovednym za lieky, ktoré posudia Ziadost o registraciu rastlinného lieku
a zohladnia vedecké zavery vyboru HMPC.

Ak potrebujete informécie o pouzivani a registracii liekov obsahujlcich vriat chlpanika s korefiom
v ¢lenskych étatoch EU, obratte sa na prisluéné vnutrosétatne orgény.

Dalsie informacie o liekoch obsahujcich viat chilpanika s korefiom

Dalsie informécie o hodnoteni liekov obsahujticich viiat chlpanika s korefiom vyborom HMPC vratane
podrobnych informacii o zaveroch vyboru sa nachadzaju v casti ,,All documents™ na webovej stranke

agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Herbal medicines for human use. Ak potrebujete dalSie
informacie o lie¢be liekmi obsahujdcimi viat chlpanika s korefiom, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela pripojenu k lieku alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Toto je preklad origindlu Sihrnnej Hodnotiacej spravy pre verejnost HMPC, ktory bol pripraveny
sekretariatom EMA v anglickom jazyku.

Vhat chlpanika s korefiom
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